UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2025/01 Z DNIA 5 MARCA 2025 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji
dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych (Dz. U. poz. 953), Komisja ds. Produktow Leczniczych postanawia, co

kliniczna, tj. publikacje literaturowe oraz
na ktére powotuje sie podmiot odpowiedzialny, potwierdzaja

skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania produktu

we wskazaniu

§2
W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednoglosnie.
§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

Produkt _ zawiera substancje czynne o ugruntowanym zastosowaniu medycznym i
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. Podmiot

przedstawit opinie. [ <:nowiaca potwierdzenie

zasadnosci powyzszej zmiany opartg na wieloletnim doswiadczeniu

Biorac pod uwage powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze przedstawiona dokumentacja kliniczna-

na ktére powotuje sie podmiot odpowiedzialny potwierdza skutecznosc i
bezpieczeristwo stosowania produktu
we wskazaniu:

Nie bez znaczenia jest
fakt, ze produkt jest dostepny od wielu lat w kategorii OTC, posiada substancje majace ugruntowane
zastosowanie medyczne oraz potwierdzong skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania l

Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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